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1 O tomtonavodu k obsluze

B  Bezpecnostni udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaseny vyrobci a
prislusnému organu zemé, v niz je provozovatel usazen.

B Vvyvojavyroba viech produkti spole¢nosti FotoFinder Systems GmbH probiha v souladu s
platnymi normami ISO 13485.
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2 Instalace, aktualizace a odinstalace

FotoFinder Hub je webova aplikace. Vydavani novych verzi softwaru fidi vyhradné spole¢nost
FotoFinder a zverejiiuje je, jakmile jsou k dispozici. FotoFinder Hub nevyzaduje Zadné aktualizace ani
instalaci. Nejnovéjsi vydana verze je dostupna na doméné hub.fotofinder.de.

Odinstalace se netyka webové aplikace. Pro ukonceni sluzby Hub musi uzZivatel svij GCet vymazat.
Pfed odstranénim Gctu se ujistéte, Ze jste z néj uloZili a exportovali viechna relevantni data. Spolu s
Gc¢tem se odstrani i data v mezipaméti.

2.1 Systémové pozadavky

2.1.1 Fyzikalni parametry

Svételné podminky prostredi musi umozriovat obsluhu aplikace, tj. prohlizeni snimk, jejich Gpravu
azadavani dat. Na pracovisti byste se méli vyvarovat pfimého slunec¢niho zareni, odrazli na obrazovce
a nevhodného nastaveni kontrastu, osvétleni nebo barev. Displej pouZivany pro zobrazeni aplikace
FotoFinder mobile musi byt zarovnan vodorovné.

FotoFinder Hub |ze otevfit na jakémkoli zafizeni s minimalni velikosti obrazovky 300 pixeld.
Doporucené rozliSeni je 1920 x 1080 pixeld.

Z4dna dalsi omezeni neplati.

2.1.2 Socialni a duSevni prostredi

Socialni a duSevni prostfedi musi uZivateli umoZriovat ovladani aplikace bez negativniho vlivu stresu
nebo rozptylovani. Zadna dalsi omezeni neplati.

2.1.3 ZasobovaciinZenyrstvi

Aplikace vyZaduji nasledujici IT prostredi:
Operaéni systém: Webova aplikace, podporuje prohlizece s operaénim
systémem macOS a Windows
Podporované zakladny prohliZzeci: B Brave

B  Firefox
B Chromium
B Safari
Minimalni poZadavky na hardware: Pocitad, chytry telefon nebo tablet spliiujici nasledujici
poZadavky:
B Displej s minimalnim rozliSenim 300 pixeld,
doporucené rozliseni: 1920x1080 pixell
B PouZiva podporovany prohlize¢ (zakladna)

B Pripojenikinternetu pro prihlaseni, synchronizaci,
moznost druhého nézoru a skére Al Score

Pokud je hardwarové zafizeni Hub pouZivano také

v kombinaci s aplikaci FotoFinder mobile, podivejte se
prosim na dal$i hardwarové poZadavky pro aplikaci
FotoFinder mobile.
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2.2 Aspekty IT bezpecnosti

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

Dalsi informace tykajici se IT bezpecnosti jsou uvedeny v prohlaseni vyrobce o bezpecnosti
zdravotnickych prostiedki (formular MDS2) a lze si je vyzadat na adrese info@fotofinder.de.

Heslo

Autoriza¢ni mechanismy se uplatfiuji prostrednictvim prihlaseni pomoci e-mailu a hesla. Heslo by
mélo mit alespon 8 znak( a obsahovat pismena, Cislice a specialni znaky (!, &, %). Je dileZité vyvarovat
se pouzivani slov ze slovniku nebo jmen i osobnich idajd. Hesla by navic neméla byt uloZena na
viditelnych mistech (napfiklad na stole). Pro zajisténi dostatecného zabezpeceni je také nezbytné
heslo pravidelné ménit.

Ochrana pfistupu

Aby se zabranilo neopravnénému pfistupu k datim, méla by byt obrazovka po pouziti softwaru vzdy
uzamcena. Pokud uZivatel zafizeni nezamkne, aktivuje se po nékolika minutach necinnosti rezim
spanku. K dispozici jsou dali opatfeni pro spravu uzivateld.

Aktualizace operacniho systému

Operacni systém by mél byt pravidelné aktualizovan, aby bylo mozné vyuZzivat vylepSeni v oblasti IT
bezpecnosti.

Zaloha

FotoFinder Hub slouzi jako zaloha synchronizovanych dat, napf. z aplikaci FotoFinder mobile.

Zalohovani se provadi vyhradné prostrednictvim MongoDB Atlas a Amazon AWS S3 (podrobnosti viz
kapitola Ukldadani dal).

Podpora

V pfipadé probléma se softwarem se miZete obratit na podporu FotoFinder na
support@fotofinder.de.

Bezpednostni zaplaty

V pfipadé aktualizaci softwaru FotoFinder souvisejicich s bezpeénosti je aktualizace automaticky
zverejnéna a primo dostupna uzivateli prostfednictvim webového prohlizece. Pro pristup k aplikaci
FotoFinder Hub a jejim nejnovéjsim verzim je vyzadovan internet.

Prava pacienti
Software FotoFinder zajistuje prava pacientd v souladu s GDPR pomoci nasledujicich softwarovych
funkci:
- Pravo na opravu (kapitola 3, ¢lanek 16)
Funkce v softwaru FotoFinder; Zména Udajl o pacientovi
- Pravo na vymaz (pravo byt zapomenut) (kapitola 3, ¢lanek 17)
Funkce v softwaru FotoFinder: Odstranéni pacienta
- Pravo na prenositelnost udaji (kapitola 3, ¢lanek 20)
Funkce v softwaru FotoFinder: Tisk zpravy obsahujici vSechny snimky
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2.2.8 Zpracovani udajt

FotoFinder Systems zpracovava osobni idaje v souladu se zasadami divérnosti, integrity,
dostupnosti, odpovédnosti a autenti¢nosti. Software FotoFinder je bez reklam. Obsah vasi databaze
FotoFinder bude spravovan v souladu s predpisy o ochrané osobnich idajl. Databéze véetné
uloZenych snimk{ nebude nijak zpracovavana, pouZivana, uchovavana ani zpfistupfovana tretim
stranam. Tyto Gdaje nebudou propojeny s Udaji tretich stran o uzivateli nebo zafizeni a nebudou
pouzity pro reklamni Gcely tretich stran, vase reklamni Gcely ani pro Gcely budovani znacky. Do
databaze bude nahliZeno pouze v rozsahu nezbytném pro diagnostiku a feSeni stavajicich poruch.
Analyza FotoFinder Al Score pouziva ke zpracovani obrazovych dat bloby. Sluzba Al Score neanalyzuje
Zadna data bez zaméru zakaznik(. Algoritmus nema pfistup k Udajiim pacienta. Vygenerovana data
slouzi vyhradné k analytickym dceldm.

2.2.9 Ukladani dat

FotoFinder Hub vyuziva pro ukladani dat cloudové sluzby spoleénosti Amazon. Strukturalni data

a data snimku blob jsou umisténa na serverech AWS se sidlem v EU v Irsku a Némecku (MongoDB, AWS
S3). Vsechna data jsou pfi prenosu i v klidovém stavu Sifrovana v souladu s pozadavky HIPAA
prostrednictvim Sifrovani HTTPS. Nakonfigurovali jsme bezpelné a Sifrované lloZisté se zalohami.
Datové centrum AWS je certifikovano podle norem ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019,
ISO/IEC 9001:2015 a CSA STAR CCM v3.0.1. Pro AWS a MongoDB disponujeme smlouvami o obchodnim
partnerstvi vyZadovanymi zakonem HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act of
1996). PTi pouziti vypoctu Al skére se ukladdani dat zpracovava odlisné v zavislosti na typu pouzité
licence Al: Pfi zadosti o Al skore se kopie mikroobrazku, ktery méa byt analyzovan, nahraje
prostrednictvim bezpecného pripojeni (zabezpeleného certifikatem HTTPS a SSL) na zabezpeleny
cloudovy server FotoFinder. Snimek je zde uloZen po dobu trvani analyzy Al Score a poté je ihned
odstranén. Pouze Al Score je opét odeslano zakaznikovi prostfednictvim bezpeného pfipojeni
(zabezpeceného prostrednictvim protokolu HTTPS a certifikovaného protokolu SSL). Nahrané snimky
jsou proto externé uloZeny pouze po dobu analyzy, ktera trva od nékolika sekund do maximalné
nékolika minut. Kromé jednotlivych mikrosnimki nejsou odesilany Zadné informace o pacientovi.
Ostatni informace o pacientovi zdstavaji ulozeny v mistnim systému na pracovisti zakaznika. Osobni
Gdaje budou uchovavany po dobu trvani obchodniho vztahu i po jeho skonéeni v souladu se
zakonnymi lhitami pro uchovavani.

2.2.10 Brana firewall

Pro mobilni klienty neplati Zadna pravidla brany firewall, pouZiji se vychozi specifikace pro
Android/iOS. Dalsi pravidla brany firewall jsou pro Hub pouZzita prostrednictvim konfigurace Amazon
WAF.
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2.2.11 Sitové datové toky

Komunikace se softwarovymi klienty / API klienty

Data se synchronizuji s FotoFinder Hub prostfednictvim internetového pfipojeni (Ethernet nebo Wi-Fi).
Aplikace je verejné pristupna. Komunikace s klienty probiha prostfednictvim rozhrani REST API. Data
odesilana od klient( do Hubu jsou Sifrovana podle specifikace https, TLS verze 1.2 nebo vyssi / SSL
verze 2. Sila zabezpeceni je v souladu se specifikaci https; klient ovéfuje SSL certifikaty Hubu
(jednosmérné). Data mezi klienty se vymériuji ve formatu JSON (prostfednictvim rozhrani APl v2).
Vymériovana data obsahuji informace o licenci/uZivateli, (daje o pacientovi, snimky, relace a vysledky
druhého stanoviska. Snimky se nahravaji jako binarni snimky a ukladaji se do sluzby Amazon AWS S3

s pfislusnym opravnénim. Data mezi webovymi prohliZzeci se vyménuji prostrednictvim obsahu HTML.

Komunikace s Amazon AWS

AWS SDK interné pouziva HTTPS (REST API pres TCP/IP) pro komunikaci s Amazon S3. V pfipadé
MongoDB Atlas se aplikace pfipojuje prostrednictvim protokolu MongoDB Wire Protocol pres
zabezpecené pfipojeni TCP/IP s pouzitim Sifrovani TLS. Data vymériovana se sluzbou Amazon AWS jsou
Sifrovana podle specifikace https,

TLS verze 1.2 nebo vys$si / SSL verze 2. Hub ovéfuje certifikaty SSL/TLS poskytnuté spole¢nosti
Amazon. Amazon S3 pfijima nebo vymériuje binarni data (obrazky) Sifrovana pomoci HTTPS/TLS. Data
mezi MongoDB Atlas a Hubem se vymériuji ve formatu JSON a jsou Sifrovana pomoci TLS a v klidovém
stavu (AES-256).

Komunikace s externimi sluzbami

Externi sluZba vola webové rozhrani APl Hubu pfes internet (Wi-Fi/ethernet) za icelem prihlaseni

a poté nacte obrazové soubory a metadata pomoci kli¢e API, ktery je udélen po pfihlaseni pomoci
prihlasovacich dajl uZivatele Hubu. Protokol je https, data vyménovana mezi externimi sluzbami
jsou Sifrovana podle specifikace https (podporuje TLS 1.2 a vyssi). Externi sluzby ovéruji certifikat
Hubu podle standardu https. Externi sluzba stahuje mikroskopicky obrazek jako soubor JPEG z Hubu
a metadata obrazku jako soubory XML. Externi sluzba nacitd a zobrazuje informace o G¢tu Hub, vie
prostiednictvim protokolu https.
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2.3 Kompatibilni hardware FotoFinder

Software je urcen pro pfipojeni k nasledujicimu prislusenstvi a dal$im (zdravotnickym) pristrojim
a produktim:

B FotoFinder mobile (varianta: handyscope pro)

- Handyscope DermLite
- Komer¢ni chytré telefony a tablety, které spliuji systémové pozadavky (viz prirucka
handyscope pro)

B FotoFinder mobile (varianta: skeen):
- FotoFinder skeen (hardwarové zafizeni) s ndstavcem na objektiv a nabijeci stanici (viz prirucka

FotoFinder skeen)

B meesma (nejedna se o zdravotnicky prostredek, pouze pro estetické tcely)
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3 Bezpecnost

3.1 Urcené pouiziti

FotoFinder Hub je cloudova platforma pro ukladani snimk{ pro mobilni dermatoskopy. Ucelem
platformy FotoFinder Hub je ukladat a zobrazovat snimky, informace o pacientovi a vysledky analyzy.
Platforma FotoFinder Hub je urcena k dokumentaci mikroskopickych a makroskopickych snimkd
neporusené lidské kizZe a k vizualizaci zmén kdzZe v pribéhu ¢asu. FotoFinder Hub neslouzi k ureni
diagnédzy, za tu je zodpovédny |ékar. Platforma FotoFinder Hub je uréena ke komunikaci s ostatnim
softwarem spolecnosti FotoFinder a k vyméné dat. Platforma FotoFinder Hub je urcena ke spravé
predplatného a uZivateld.

32 Skupiny uzZivateli

S aplikaci mohou pracovat nasledujici cilové skupiny s potrebnou kvalifikaci:

Skupina Demografické Gdaje Ocekavana/planovana kvalifikace,
uzivatelu pracovni zkuSenosti, dovednosti
Lékarsti rLet?o - Typicka pracovni pozice: - 0Odborné kvalifikace lékare (nebo
zd raVOt”,'Ft' dermatolog, lékar, doktor/lékaF v pfipravé na tuto kvalifikaci)
pracovnict v pfipravé - Vyskoleni v diagnostice koznich
(Primarni " oy . -
. - Vék: v priméru 24 az 65 let onemocnéni
skupina . ) . _
uZivateld) - Pohlavi: véechna pohlavi - ZkuSenostis IT
- Smyslové schopnosti: béZné - Video $koleni od zaméstnance
schopnosti potiebné k vykonu spolecnosti FotoFinder nebo
prace zaméstnance distribu¢ni
- Kognitivni schopnosti, véetné spolecnosti

pameéti: bézné schopnosti
potfebné k vykonu prace

Aplikaci mohou pouzivat pouze |ékafi nebo zdravotnici vyskoleni v klinické diagnostice rakoviny kize
nebo jinych koZnich onemocnéni.

3.3 Prostredi pouzivani

B Produktje uren k pouZiti v profesionélnim zdravotnickém prostredi (napf. klinika, nemocnice)
uzivateli popsanymi v kapitole Skupiny uZivateld (3.2 Skupiny uzivatel).

B Neexistuji Zddné dodatecné pozadavky na socialni nebo klinické prostredi pouziti.

B  Produkt neniuréen pro pouziti laiky.




3

3.4 Populace pacienti

Software lze pouzit k oSetfeni pacientd, ktefi splfiuji nasledujici kritéria:

Indikace

Pacienti s koznimi lézemi, materskymi znaménky obecné
Pacienti se syndromem mnohocetného névu

Pacienti s generalizovanym zanétem kdze

Pacienti s psoriasis vulgaris

Pacienti trpici poruchami vlasové pokozky

Dusevni onemocnéni

B Z4dnd omezeni

Fyzické predpoklady

B VvySetrované Castitéla / léze musi byt bez otevienych ran nebo poranéni.

B VySetfované Castitéla / léze se nesmi nachazet v télesnych otvorech nebo na sliznicich.

Cilova populace pacienti zahrnuje pacienty bez ohledu na demografické faktory (napt. pohlavi, vék,
povolani), fyzické faktory (napr. vyska, hmotnost, sila) nebo socialni, naboZenské a kulturni zazemi. v
softwaru FotoFinder je mozné dokumentovat riizné typy pleti.
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3.5 Indikace a kontraindikace

Indikace
Kaod ICD

L57
C44
L82
D48
D18
L98
L81
C43
D03
D03
C43
C43
C43
C43
C43
C43
C43
D22
D22
D22
D22
D22
D22
D22
D22
L81
L81
L81
L81
L82
L82
D23
D04.9
L40
L43
D36
L85
C80
L63
L64
L66
B35.0
F63.3
L21
L63.0
L63.1
L63.2
L65.0
L65.1
L65.2
L66.0
L66.1
L66.2
L66.3
L66.4

Popis
Actinic keratosis
Basal cell carcinoma
Benian lichenoid keratosis
Atvpical nevus
Hemanagioma
Hemorrhage
Lentigo simplex
Malignant melanoma
Malignant melanoma in situ
Lentigo maliana
Lentigo maliana melanoma
Superficial spreading malignant melanoma
Nodular malignant melanoma
Acrolentiainous maliagnant melanoma
Amelanotic malignant melanoma
Desmoplastic malignant melanoma
Malignant melanoma, not further classified
Melanocytic nevus
Papillary melanocytic nevus
Acral melanocytic nevus
Blue nevus
Spindle-cell nevus
Spitz nevus
Halo nevus
Melanocytic nevus with congenital part
Naevus spilus
Lentigo simplex
Aaminated melanocytic nevus
Irritated seborrheic keratosis
Seborrheic keratosis
Lentigo solaris/senilis
Dermatofibroma
Bowen” s Disease
Psoriasis
Lichen ruber planus
Benign neoplasm
Keratoakanthoma
Spinocellular Carcinoma
Alopecia areata
Alopecia androgenetica
Scarred alopecia
Tinea barbae and tinea capitis
Trichotillomania
Seborrhoeic dermatitis
Alopecia (capitis) totalis
Alopecia universalis
Ophiasis
Teloaen effluvium
Anagen effluvium
Alopecia mucinosa
Pseudopelade
Lichen planopilaris
Folliculitis decalvans

Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)

Folliculitis ulerythematosa reticulata




L66.9 Cicatricial alopecia, unspecified

L67 Hair colour and hair shaft abnormalities

L67.0 Trichorrhexis nodosa

L93.0 Discoid lupus erythematosus

084.0 Congenital alopecia

084 Other congenital malformations of intequment

084.8 Other specified conaenital malformations of inteaument (Aplasia cutis
C44.9 Sauamous cell carcinoma

Tab. 1. Indikace

Kontraindikace

Produkt neni uréen k ukladani snimka sliznic, odi, pfirozenych nebo umélych otvort ¢ poranéné kize
nebo k podpore prvotniho posouzeni.

Software neslouZi k diagnostice onemocnéni. Za stanoveni diagnozy je zodpovédny odborny lékarsky
personal! Pomaha dermatologovi rozlisit mezi vySe uvedenymi indikacemi.

Skére Al Score je schopno hodnotit pouze léze o priméru 2 az 20 mm. Posuzovana léze by se neméla
nachazet v ochlupené oblasti a neméla by byt bliZze neZ 30 mm od od cizich téles nebo poznavacich
znameni (napf. tetovani).

Al Score pristroje Moleanalyzer pro byl testovan na pacientech s typem kize | - Il podle Fitzpatrickovy
klasifikace, a proto by mél byt pouZivan pouze u téchto pacientl. NepouZivejte Al Score pro typ kizZe IV
a vyssi.

3.6 Klinické pfFinosy

S FotoFinder Hub je zaméfen na nasledujici klinicky prinos pro uZivatele/pacienta:

Software umoZiiuje spravu pacienta a bezpecné ukladani, dokumentaci a analyzu dermoskopickych
snimkd. To zvySuje detekci a presnost schopnosti lékare lokalizovat zmény a rozdily koznich ézi.
Identifikace takovych zmén podporuje v€asnou detekci rakoviny kiize.

UZivatelé mohou nahrat snimek s nejasnou diagnézou do sluzby Second Opinion a ziskat tak druhy
nazor od specialisty na dermoskopii (teledermatologicka sluzba). Tato sluzba pomaha lékarlim
stanovit spravnou diagnozu.

Analyza léze pomoci algoritmu umélé inteligence (konvolu¢ni neuronova sit - CNN) poskytuje vice
informaci o |ézi a jejim potencialu byt maligni a podporuje lékare v jeho rozhodnuti.

Vykonové charakteristiky
Pro FotoFinder Hub jsou specifikovany a splnény nasledujici vykonnostni charakteristiky:

B Diagnosticka presnost teledermatologli je lepsi ve srovnani s dermatology tvari v tvar
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3.7 Zbytkovarizika

A VAROVANI

| pfes dodrzovani vSech predpisti a provadéni opatieni k minimalizaci rizik nelze vechna rizika zcela
vyloudit. NiZe jsou uvedena zbytkova rizika, ktera existuji v souvislosti s pouZivanim vyrobku.

Nespravna obsluha nevyskolenym personalem muze vést k poskozeni pacienta.

Nespravné zadani informaci do softwaru nebo nesprdvné pfifazeni pacientt &i snimkd
operatorem muze vést k chybné interpretaci. Disledkem muze byt zbytecna |écba nebo
opozdéna lécba koZniho onemocnéni.

Zneuziti uZivatelem nelze zcela vyloudit, a to i pres poskytnuti pisemnych pokynt pro uZivatele a
skoleni.

Pokud uZivatel zaloZi diagndzu vyhradné na vysledcich softwaru (v¢. Al Score) mize to vést
k zbyteéné nebo opozdéné 1éCbé kozniho onemocnéni.
Chybnou interpretaci algoritmu nelze vyloucit.

3.7.1 IT bezpecnost

Nasledujici zbytkova rizika tykajici se IT bezpecnosti nelze zcela vyloudit, a to i pfes zavedeni opatreni
pro kontrolu rizik:

Pristup a pouZiti pfihlasovacich Udajl jiného uzivatele, napriklad uZivatelského jména a hesla
(falSovani identity)

Zamérna zména nebo Uprava trvalych dat a zména pfenasenych dat (neopravnény zasah)
Provadéni zakazanych operaci v systému, ktery nema moznost tyto operace vysledovat
(nepopiratelnost)

Cteni souboru, ke kterému nebyl povolen pFistup, nebo ¢teni pfenasenych dat (vyzrazeni
informaci)

Pokus o odepreni pfistupu platnym uZivateldim, napfiklad doéasné znepfistupnéni nebo
nepouzitelnost webového serveru (odepfreni sluzby)

Ziskani privilegovaného pristupu ke zdrojiim s cilem ziskat neopravnény pfistup k informacim
nebo ohrozit systém (zvySeni opravnéni)

Tato potencialni rizika mohou v nejhorsim pripadé vést ke zverejnéni terapeutickych Gdajl pacienta
spolu s jeho jménem.
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3.8 Predvidatelné nespravné pouzivani

sledujici body popisuji predvidatelné nespravné pouzivani softwaru:

[V

N
Lékar nespravné predpoklada, Ze software stanovi diagndzu.

Lékar zaklada svou diagndzu vyhradné na vysledcich softwaru.

Aplikace pro dokumentaci se provadi na neporusenou kizi, sliznice nebo télni otvory.

Lékar se domniva, Ze lze tvrdit, Ze Al Score je presné, a predpoklada, Ze skére vypovida o
zhoubnosti znaménka.

Lékar si vyzada Al Score pro snimek, ktery nesplriuje poZadavky, napf. kvili ochlupeni,
viditelnému tetovani nebo velikosti léze.




@ FotoFinder

3.9 O FotoFinder

(FotoFinderHub Tuto sekci softwaru najdete na domovské strance hubu vlevo dole.

Tady to mdZzete vidét

- Zasady ochrany osobnich Gdaji

- Podminky uZivani

- Softwarova notifikacni oblast s napf.

H Kontaktni Gdaje vyrobce
H Informace o verzi softwaru

Vysvétleni symbolii:
Oznaceni CE
Viyrobce
Zemé plvodu / Datum vyroby
DE
SN Sériové Cislo / Verze softwaru
M D Zdravotnicky prostredek

Jedinecna identifikace prostredku

Oznacuje Svycarského zastupce:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svycarsko

Elektronicka uZivatelska pfirucka

elFU indicator

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi
Opravnény zastupce Spojeného kralovstvi: 100 Addison Road, W148DD London, Velka Britanie

Domovska stranka

DR
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EU- DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer; FotoFinder Systems GmbH
Adresse [ address: Industriestralie 12
84364 Bad Birnbach
Deutschland/Germany

Single Registration Number (SRN): DE-MF-000007084

Benannte Stelle / Notified Body TUvV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65
80339 Miinchen / Munich
Germany

Zertifikations-Nr. / Certificate Ne. G10 115802 0002

Wir erkldren hiermit in eigener Verantwortung, dass nachstehendes Produkt
We declare under our sole responsibility that the product

FotoFinder Hub
Version: 2025.3

Zweckbestimmung / Intended Use:

FotoFinder Hub is a cloud-based image storage platform for mobile dermatoscopes. The purpose of FotoFinder Hub is to
store and display images, patient information and analysis results. FotoFinder Hub is intended for the documentation of
microscopic and macroscopic images of the intact human skin and to visualize skin changes over time, The FotoFinder
Hub is not intended to provide a diagnosis, as it is the responsibility of the physician. FotoFinder Hub is intended to
communicate with other FotoFinder software and exchange data. The FotoFinder Hub is intended to administer
subscription and user management

der Risikoklasse / of risk class: lla {Annex VIII MDR)

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 426015845HUB001ZS

den Grundlegenden Anforderungen gemaR Anhang | der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
entspricht / meets the essential requirements of the regulation (EU) 2017/745.

Konformitatsbewertungsverfahren / (EU) 2017/745, Annex IX Chapters | &I

Conformity assessment

Diese Erkldrung ist gliltig, bis sie durch eine neue Version ersetzt wird / This declaration is valid until
superseded by a new version. \ Tt

Bad Birnbach, 28.01.2026 AR
Susi Rumreich, PRRC
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